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(57) Abstract: The invention relates to a device for producing medical foam, for example a sclerosing 
agent, a diagnostic agent, a therapeutic agent, etc. Said device comprises an active ingredient chamber 
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(57) Zusammenfassung: Eine Vorrichtung zur Erzeugung von medizinischem Schaum, wie beispiels- 
weise einem Verodungsmittel, einem Diagnostikum, einem Therapeutikum, etc., weist eine Wirkstoff- 
kammer (10) und eine Gaskammer (12) auf. Die beiden Kanunem (10, 12) sind jeweils mit einem 
Kolben (16 bzw. 30) verschlossen. Femer sind die beiden Kammem (10, 12) mit einem Schaumer- 
zeuger (38) verbunden. Die beideKolben (16, 30) sind erfindungsgemaB zum Fordem des Wirkstoffs 
und des Gases zum Schaumerzeuger (38) miteinander insbesondeie tiber ein Verbindungselement (32) 
veibunden und gemeinsam verschiebbar. 
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Vorrichtuna zur Erzeuauna von medizinische m Schaum 



Die Erfindung betrifft eine Vorrlchtung zur Erzeugung von insbesondere 
reproduzierbarem medizinischem Schaum bzw. Blaschensuspenslon aus einem 
gasformlgen und eInem flQssigen Medium. Insbesondere betrifft die Erfindung 
eine Mischvom'chtung fur die reproduzlerbare Zubereltung und Verabrelchung 
von Injektabllia - wie z.B. Verodungsmittel, DIagnostlka, Therapeutil<a, 
Homdopathika und Eigenblut. 

Unter der Verodungstherapie versteht man die planvolle Ausschaltung von 
intra-, subkutanen und/ oder transfascialen Varizen sowie die Verodung 
subfascialer GefaBe bei venosen Fehlblldungen durch das Einsphtzen eines 
Verodungsmittels. Die verschiedenen Verodungsmittel fiihren zu einer 
SchSdlgung des Endothels der GefaBe. Im Anschluss kommt as zu einem 
sekundSren Gel^Bverschluss und ISngerfristlg zur Umwandlung der Venen in 
einen bindegeweblgen Strang, zur Sklerose. Zlel der Verodungsbehandlung 1st 
die . definitive Umwandlung In eInen flbrSsen Strang. DIeser kann nicht 
rekanalisleren und entspricht In selnem funktlonellen Ergebnis dem operativen 
Vorgehen zur Entfernung eIner Varize. Neben der Verodung mit fliissigen 
SklerosierungsmltteIn gewlnnt zunehmend die Ver5dung mIt geschaumten 
SkleroslerungsmitteIn an Bedeutung. Der Schaum verblelbt ISnger In der Vene. 
Hierbei werden oberflachenaktlve Verodungsmittel, wIe z.B. Polldocanol, 
meistens durch Hin- und Herpumpen zwischen zwei Sprltzen oder durch 
Aufechuttein in einen schaumartigen Zustand gebracht und dann konventlonell 
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injiziert. Zur Zeit gibt es noch kein zugelassenes Verfahren, das die 
reproduzierbare Zubereitung eines standardisierten Schaums ermoglicht. 

Femer sind zahlreiche als Echokontrastmittel geeignete Zubereitungen 
bekannt, die z.T. oberflSchenaktlve Stoffe enthalten, die die Bildung von 
l^ikroblaschen unterstOtzen und diese stabllisleren. Die Ultrascliall 
reflektierenden I^ikroblSsclien . bzw. ein Schaum sind das eigentllclie 
Kontrastmittei und werden erst unmittelbar vor Verabrelcliung erzeugt. 

Eine l^ischeinrichtung zur Herstellung von medizinisciiem Schaum bzw. zur 
Herstellung von .Blasclien ist aus EP 0 564 505 bekannt. HIerIn ist eJn Mischer 
mit einem wendelfQrnnigen l^ischelement besciirieben. Bel dem Mischer 
handelt es sich um ein Zusatzelement, das mIt einer Spritze unlSsbar 
verbunden werden kann. Beim HerausdrCicken von flQssigem und/oder 
gasformigem f^edium aus einer zweiten Spritze gelangt das r>1edium in den 
Mischer, weicher das Gas in definiertem Volumen und Art enthalt. Hierbei 
werden Gasphase und Flussigphase entlang des wendelfomigen Mischelements 
durchmlscht. Hierdurch kann ein therapeutischer und/oder dlagnostischer 
Schaum erzeugt werden. 

Die in EP 0 564 505 beschrlebene Mlschelnrlchtung welst den Nachteil auf, 
dass der mIt der Spritze fest verbundene Mischer, insbesondere beim Hin- und 
Herbewegen der Losung, auf Grund des iangen Hebeis ieicht abbrechen oder 
verkantet werden kann. Femer handelt es sIch bel dem Mischer um ein 
Bautell, das auf Grund der in dem Mischer angeordneten splraifSrmlgen 
Mischelemente nur mit aufwandigen Spritzgussformen als Spritzgusstell 
hergestellt werden kann. 

Aufgabe der Erfmdung ist es, eIne Vorrichtung zu schaffen, mit der auf 
einfache Weise medizinlscher Schaum aus einem gasformigen und einem 
fiussigen Medium erzeugt werden kann. 
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Die Losung der Aufgabe erfolgt erfindungsgemaB durch die Merkmale des 
Anspruchs 1. 

Die erfindungsgemaSe Vorrlchtung welst eine Wirkstoffkammer und eine 
Gaskammer auf. Belde Kammem sind mit Jewells einem Kolben verschlossen. 
Ferner welst die Vorrlchtung einen Schaumerzeuger, der Insbesondere ein oder 
mehrere Slebe aufwelst, auf. Sowohl die Wirkstoffkammer als auch die 
Gaskammer sInd mittelbar oder unmlttelbar mIt dem Schaumerzeuger 
verbunden. ErfindungsgemaB sInd die'belden Kolben In der jewelllgen Kammer 
verschlebbar angeordnet. Insbesondere sind die belden Kolben mitelnander 
verbunden bzw. wahrend des BetStigens der Vorrlchtung verblndbar, so dass 
die beiden Kolben gemeinsam Jewells in einer der belden Kammern 
verschoben werden. Hierdurch erfolgt eine Erhohung des Drucks In den 
Kammern und somit ein Fordern bzw. Transportieren des Wirkstoffes und des 
Gases in Richtung des Schaumerzeugers bzw. durch den Schaumerzeuger 
hindurch. Die erfindungsgemaBe Vorrlchtung ist somit sehr einfach 
handhabbar, da durch eine Bewegung beide Kolben bewegt und somit belde 
Medlen In Richtung des Schaumerzeugers gedruckt bzw. transportiert werden. 
Der aus dem Schaumerzeuger austretende medizlnlsche Schaum muss sodann 
nur noch aufgefangen werden, kann Jedoch auch unmlttelbar applizlert 
werden. 

Bel der erflndungsgemaBen Vorrlchtung Ist ein HIn- und Herbewegen eines 
Gases und eIner Flussigkelt bzw. eines Gases und eines Detergens zwischen 
zwel Spritzen nicht erforderllch. Die Hersteliung eines standardlsierten sterllen 
Schaums ist somit erhebllch einfacher, Femer Ist das Vorsehen eines 
Druckgasbehalters bei der erflndungsgemaBen Vorrlchtung nIcht erforderllch. 

Vorzugsweise sind die beiden Kolben uber ein Verblndungselement 
miteinander verbunden. Das Verblndungselement ist hlerbei vorzugsweise 
derart ausgestaltet, dass beim Verschieben des Verblndungselementes eine 
der beiden Kammern geoffnet wird. Ferner kann durch das Verschieben des 
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Verbindungselementes ein Verbinden der beiden Kolben etfolgen. 
Vorzugswelse erfolgt das Verbinden der beiden Koiben erst durch das 
Betatlgen der Vorrichtung. Dies liat den Vorteil, dass die beiden Kammern 
vollstSndig vonelnander getrennt sind und diclit abgesclilossen werden 
konnen. Besonders bevorzugt ist es liierbel, das Verbindungselement als 
Forderlcanal, beisplelsweise als Hoiilnadel, auszubllden. Durcli das Bewegen 
des Verbindungselements zusammen mit einem der beiden Kolben erfolgt ein 
Einfuiiren des Verbindungskanals in eine der beiden Kamnnern. Sofem das 
Verbindungselement als Hohlnadel ausgeblldet Ist, erfolgt ein Aufsteclien einer 
der beiden Kammern, indem die Hohlnadel belspielsweise durch den zwelten 
Kolben hindurch sticht. 

Besonders bevorzugt Ist es, an dem Verbindungselement ein 
l^itnahmeelement, das insbesondere als Wulst oder Teller ausgeblldet sein 
kann, vorzusehen. Hierdurch ist es moglich, beim Bewegen des 
Verbindungselements In Richtung eines der beiden die Kammern 
verschlieBenden Kolben nach dem beisplelsweise Durchstechen bzw. Offnen 
des Kolbens diesen in die entsprechende Kammer einzudriicken und somit den 
Druck in der Kammer zu erhdhen, so dass das in der Kammer beflndllche 
Medium vorzugswelse in die Hohlnadel und durch diese zu dem 
Schaumerzeuger stromt. 

Anstelle eines gemeinsamen Verschiebens der beiden Kolben, die 
vorzugswelse iiber das Verbindungselement mitelnander verbunden sind, Ist 
auch ein Verschieben der beiden Kammern moglich. Relevant ist lediglich die 
Relativbewegung zwischen den Kammern und den Kolben. 

Vorzugswelse ist einer der beiden Kolben mit dem Schaumerzeuger 
insbesondere fest verbunden. Ferner kann einer der beiden Kolben auch lose 
mit dem Schaumerzeuger verbunden sein. Vorzugswelse stromt das Medium 
durch den Kolben hindurch In den Schaumerzeuger. Ferner ist es bevorzugt, 
dass auch das Medium aus der zwelten Kammer durch diesen Kolben 
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hlndurchstromt. Die belden Medien mischen sich bei dieser bevorzugten 
AusfQhrungsform vorzugsweise Im Schaumerzeuger und/ oder unmittelbar vor 
dem Schaumerzeuger. Besonders bevorzugt ist es, das Medium aus der von 
dem Schaumerzeugung weiter entfemten Kammer durch eiaen Im 
Verblndungselement vorgesehenen Forderkanal hlndurchzudriicken uhd 
zumlndest tellwelse unmittelbar dem Schaumerzeuger zuzufDhren. Bel dieser 
AusfOhrungsform erfoigt ein Mischen der belden Medien unmittelbar Im 
Schaumerzeuger. Ggf. kann in oder vor dem Schaumerzeuger eIn 
Mischelement vorgesehen sein, in dem ein Vormlschen der belden Medien 
erfolgt bevor diese durch den Schaumerzeuger gedruckt werden. Bel diesem 
Mischelement kann es sich beispielswelse um eine Art Schwammchen oder ein 
Sintermaterial handein, das gleichzeitig zum Abbremsen des WIrkstoffes dient. 
HIerdurch Ist die Schaumerzeugung verbessert. 

Femer ist es mogllch, den Schaumerzeuger innerhalb der Spritze, 
belspielsweise In dem Ansatz, der z.B. auch den Luer-Lock ausbildet, 
vorzusehen. 

Vorzugsweise ist eIne SchaumaustrlttsSffnung des Schaumerzeugers mit 
einem Schaumauffangbehalter verblndbar. Bel dem Schaumauffangbehalter 
kann es sich beispielswelse um eine herkommliche Spritze handein, die sodann 
belspielsweise iiber einen Luer-ljock mit der; SchaumaustrittsotTnung 
verbunden werden kann. 

Die erfmdungsgemaBe Vorrlchtung Ist auf Grund Ihres einfachen und 
kostengunstlgen Aufbaus aus vorzugsweise einzein herstellbaren einfachen 
Teilen insbesondere fur den EInweg-Gebrauch geeignet. Insbesondere auf 
Grund des Einweg-Gebrauchs kann die erforderliche Sterilitat gewahrleistet 
werden. Ein weiterer Vorteil der erflndungsgemaBen Vorrlchtung besteht darin, 
dass das Arznelmittel und das Gas erst unmittelbar vor der Appllkation 
mitelnander In Kontakt kommen. 
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Nachfolgend wird die Erflndung anhand einer bevorzugten Ausfiihrungsform 
unter Bezugnahme auf die aniiegenden Zeiclinungen nalier eriautert. 

Es zeigen: 

Rg. 1 - 3 eine scliematisclie, teilweise geschnittene Seitenansiclnt der 
Vorriclitung in drei untersclnledlictien MisclizustSnden und 

Rg, 4 eine schematisclie Explosionszeiclinung der erfindungsgemaBen 

Vorrichtung. 

Die erfindungsgemaBe Vorriclitung zur Erzeugung von medlziniscliem Scliaum 
weist eine Wirl<stoffT<ammer 10 und eine Gasl<ammer 12 auf. Die 
Wirl<stoffl<ammer 10 ist als Carpule 14 (Rg. 4) ausgebildet und mit einem 
ersten Kolben 16, bei dem es sicii urn einen Gummistopfen oder dgl. iiandein 
kann, dicht verscfi lessen. Die Carpule 14 wind in einer Halterung 18 gehalten, 
in dem die Carpule 14 in Riclitung eines Pfeils 20 in die Halterung 18 in die in 
den Rgn. 1-3 dargestellte \jage eingeschoben wird. Die Carpule 14 wird 
liierbei durch Rastelemente 22 und gegenQber den Rastelementen 22 
angeordneten Anschlagen 24 (Rg. 4) In der Lage fixiert. Die Halterung 18, die 
In der zylindrlsclien Sffnung 26, die vorzugsweise ebenfalls krelszyllndrisch 
ausgeblldete Carpule 14 aufhimmt, Ist nnit eInem zyllndrlschen Ansatz 28 
verbunden. Innerhalb des zyllndrlschen Ansatzes 28 Ist die Gaskammer 12 
ausgebildet. 

Die Gaskammer 12 ist durcln einen zweiten Kolben 30 ebenfalls dIcht 
versclnlossen. Die Gaskammer kann walnlweise aucli als Carpule ausgebildet 
sein. Die ebenfalls zyllndrisch ausgebildete Gaskammer 12 weist einen 
groBeren Durchmesser als die Wirkstoffkammer 10 auf. Selbstverstandlich 
kann das Vorsehen von Wirkstoff bzw. Gas in den beiden Kammern auch 
vertauscht werden. Dies ist Insbesondere bei Wirkstoffen zweckmaBig, bei 
denen nur eine gerlnge Menge an Gas zum Aufschaumen erforderlich Ist, d.h. 
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bei Wirkstoffen, die bereits selbst leicht schSumbar sind. Die Hohe der 
Gaskammer 12 sowie der Wirkstoffkammer 10 ist Im Wesentlichen gleich, 
wobei vorzugswelse die Gaskammer 12 geringfugig hoher ist, urn bei 
vollstandig eingedrOckten Kolben 16, 30 belde Kammern 10, 12 ggf. 
vollstandig entleeren zu .kdnnen. 

MIt dem zwelten Kolben 30 ist ein als Hohlnadel ausgeblldetes 
Verbindungselement 32 verbunden. HIerzu weist der Kolben 30 einen 
geelgneten, beisplelswelse zyllndrischen Ansatz 34 (Fig. 4) auf, in den die 
Hohlnadel 32 einsteckbar und beisplelswelse durch Verkleben gehalten Ist. 

Ferner ist mit dem Kolben 30, der an der Innenwandung 36 der Gaskammer 
12 abdichtend aniiegt, ein Schaumerzeuger 38 fest oder lose und ggf. losbar 
verbunden. Der Scfiaumerzeuger 38 weist insbesondere zwei Siebe 40 auf, die 
ein Verwirbein und Vermisclien der beiden Median und somit das Erzeugen von 
Schaum hervorrufen. Der Schaumerzeuger 38 Ist iiber eine Halterung 42 mit 
. dem Kolben 30 verbunden. 

Zusatzlich oder anstatt eines oder mehrerer Slebe kann der Schaumerzeuger 
38 beisplelswelse auch Jewells einen oder mehrere Sinterfilter, Propeller, 
Wendein und/ oder Spiralen aufwelsen. 

Ein loses bzw. I5sbares Verbinden des Schaumerzeugers 38 mit dem Kolben 
30 hat den Vortell, dass der Schaumerzeuger 38 zusammen mit der Sprltze 46 
aus dem zyllndrischen Ansatz 38 der erflndungsgemaBen Vorrichtung 
herausgezogen werden kann. Belm Herausdrucken des Schaums aus der 
Sprltze 46 wird diese erneut durch den Schaumerzeuger 38 gedruckt, so dass 
die Qualitat des hergestellten Schaums welter verbessert werden kann. Ferner 
ist es moglich, dass an der Innenseite des zylindrischen Ansatzes 28 
Rastelemente vorgesehen sind, durch die verhindert ist, dass der Kolben 30 
aus dem zylindrischen Ansatz 28 herausgezogen werden kann. Ebenso kann 
der Kolben 30 Rastelemente aufwelsen, die beisplelswelse In .Ausnehmungen 
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einrasten, die an dem Ansatz 28 vorgesehen sind, wenn der Kolben 30 zu weit 
aus dem Ansatz 28 herausgezogen wlrd. 

Die Halterung 42 weist eine Schaumaustrittsoffnung 44 (Rg. 4) auf, durch die 
der in dem Schaumerzeuger 38 erzeugte Schaum austritt. In dem 
dargestellten besonders bevorzugten AusfQhrungsbeisplel der Erflndung 
handelt es sich bel der Schaumaustrittsoffnung um einen Luer, mit dem elne 
herkommllche Sprltze 46 verbunden werden kann. Die Spritze 46 dient hierbei 
als Schaumauffangbehaiter, wie aniiand der Rgn. 2 und 3 ersiclitlicli. 

Zur Herstetlung von Schaum wird die Halterung 18 auf elne Unterlage gestellt, 
so dass die Vorrichtung, wie in den FIgn. 1 - 3 dargestellt, vertlkal ausgerichtet 
ist. AnschlieSend wird der Spritzenkorper z.B. mit Hilfe der Ansatze 48 in den 
Fign. nach unten in Richtung eines Pfeils 50 gedruckt. Der Spritzenkolben Oder 
Spritzenstempel 52 wird hierbei in seiner Lege nicht verandert. Durch die 
Verschiebung des Spritzenkorpers nach unten in die Halterung 28 hinein wird 
Insbesondere der Schaumerzeuger 38 sowie der zweite Kolben 30 nach unten 
verschoben. Zusammen mit dem Kolben 30 wird die mit dem Kolben 30 fest 
verbundene Hohlnadel 32 nach unten geschoben. Hierbei durchstoBt eine 
Spitze .54 der Hohlnadel 32 den ersten Kolben 16 und offnet somit die 
Wirkstoffkammer 10. 

Da mit dem Verblndungselement bzvy. der Hohlnadel 32 ein MItnahmeelement 
56, wie ein Teller, fest verbunden ist, druckt der Teller 56 den ersten Kolben 
16 In die Wirkstoffkammer 10. Durch die Verschiebung der beiden Kolben 30, 
16 erfolgt sowohl elne DruckerhShung In der Wirkstoffkammer 10. als auch in 
der Gaskammer 12. Hierdurch wlrd Wirkstoff durch die Hohlnadel 32 In den 
Schaumerzeuger 38 gedruckt. Ferner wird Gas aus der Gaskammer 12 durch 
Offnungen 58, die sich in dem Kolben 30 befinden und/oder durch 
Querbohrungen in der Hohlnadel 32, in den Schaumerzeuger 38 gedruckt. Der 
hierbei entstehende Schaum gelangt durch die Schaumaustrittsoffnung 44 des 
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Schaumerzeugers 38 in den durch die Bewegung des Spritzenkorpers frei 
werden Raum 60 innerhalb des Spritzenkorpers. 

EIn wesentllclier Vorteil der erfindungsgemaBen Vorriclntung bestelnt darin, 
dass durcli einen elnmaligen Kolbenhub, d.h. das in den Rgn. 1-3 nacli- 
unten-Driicken der beiden Kolben 16, 30 ein Schaunn In der Sprltze 46 erzeugt 
wird. Die Sprltze 46 kann nach Erzeugen des Schaunns wieder von dem Luer- 
Adapter gelost werden, so dass anschlleBend der Schaum unmittelbar 
appliziert werden kann. 
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Patentanspriiche 

1. Vorrlchtung zur Erzeugung von medizlnischem Schaum, mit 

einer mit einem ersten Kolben (16) verschlossenen Wirkstoffkammer (10), 

elner mit einem zweiten Kolben (30) versclilossenen Gaskammer (12) und 

eInem mit der Wirkstoffkammer (10) und der Gaskammer (12) 
verbundenen Scliaumerzeuger (38), 

dadurch gekennzeichnet, 

dass die beiden Kolben (16, 30) zum Fordem des Wirkstoffs und des Gases 
zum Schaumerzeuger (38) miteinander verblndbar und gemeinsam 
verschiebbar sind. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die beiden 
Kolben (16, 30) iiber ein Verbindungselement (32) miteinander verbunden 
sind, das beim Verschieben eine der beiden Kammern (10) 5ffhet. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Verbindungselement (32) einen FSrderkanal aufweist, durch den der 
Wirkstoff und/ oder das Gas in i^chtung des Schaumenzeugers (38) 
stromen kann. 



4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Verbindungselement (32) ein l^itnahmeelement (56) zur l^litnahme eines 
der beiden Kolben (16) aufweist. 
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5. Vorrichtung nach einem der Anspruche 2-4, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Forderkanal die durch das Verbindungselement (32) geoffnete 
Kammer (10) unmittelbar mit dem Schaumerzeuger (38) und/ oder mit der 
anderen Kammer (12) verblndet. 

6. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1-5, dadurch gelcennzeichnet, 
dass die Kammem (10, 12) aneinander angrenzen. 

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1-6, dadurch gekennzeichnet, 
dass einer der beiden Kolben (16, 30) mit dem Schaumerzeuger (38) 
insbesondere fest verbunden ist. 

8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1-7, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Schaumerzeuger (38) eine mit einem Schaumauffengbehalter 
(46) Oder einer Applikationshilfe verbindbare Schaumaustrlttsoifnung (44) 
aufweist. 

9. Vorrichtung nach einem der AnsprQche 1-8, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Schaumerzeuger (38) mindestens ein, vorzugsweise mindestens 
zwei Siebe (40) zur Schaumerzeugung aufweist. 

10. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1-9, gekennzeichnet durch ein 
Abbremselement, das dem Schaumerzeuger (38) vorgeschaltet ist, um 
Insbesondere ein Abbremsen des WIrkstoffs und somit ein Vormischen des 
Wirkstoffs und des Gases zu bewirken. 

11. Vorrichtung nach einem der Anspruche 2 - 10, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Verbindungselement (32) Offnungen zum Austritt des Wlrkstoffes 
und/ Oder des Gases aus dem Forderkanal des Verblndungselements (32) 
in eine Kammer (12) aufweist. 
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